KULLANMA TALIMATI

DAKARBAZ 100 mg IV Infiizyonluk Cézelti Hazirlamak I¢in Liyofilize Toz ve Coziicii
Steril, sitotoksik
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Bir flakon 100 mg dakarbazin igerir.
o  Yardumci maddeler: Sitrik asit monohidrat, mannitol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAKARBAZ nedir ve ne icin kullanilir?

2. DAKARBAZ’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DAKARBAZ nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DAKARBAZ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DAKARBAZ nedir ve ne icin kullanilir?

e DAKARBAZ damar icine uygulanir. Ilacimzin bir kutusu i¢inde 100 mg dakarbazin
iceren 10 adet renkli teflon tipa iizerinde Alu flip off kapak ile kapatilmis 10 ml Tip I
amber renkli cam flakon ve enjeksiyonluk su iceren separatdr icerisinde 10 adet 10
ml’lik renksiz Tip I cam otopul ¢dziicii ampul bulunur. Her bir ¢dziicii ampul 10 ml
enjeksiyonluk su igerir. Flakon i¢indeki toz beyaz ya da agik sar1 renktedir. Flakon
sulandirildiktan sonra berrak, renksiz, partikiil igermeyen ¢6zelti halini almaktadir.

e Piyasada DAKARBAZ’1n 200 mg dakarbazin i¢ceren formu da mevcuttur.

e DAKARBAZ kanserin ilagla tedavisinde (kemoterapi) kullanilan alkilleyici ajanlar
olarak siniflandirilan bir ilag grubuna dahildir. Tek basina veya baska ilaglarla birlikte
kullanildiginda, kanser hiicrelerinin ¢gogalmasini yavaslatir veya durdurur.

e DAKARBAZ malign melanom ad1 verilen bir deri kanseri tiiriiniin tedavisinde tek basina
kullanilir.

e DAKARBAZ baska ilaglarla birlikte, Hodgkin lenfoma (lenf dokusunun kanseri), ve
eriskin yumusak doku sarkomlarinin ((kas, yag, lifli doku, kan damarlar1 veya viicudun
diger destekleyici dokularinin kanseri)) tedavisinde kullanilir.

1/10



Dakarbazin diger sitostatik ajanlarla birlikte kullanilabilir.

DAKARBAZ’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DAKARBAZ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Dakarbazine veya bu ilagtaki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,
Hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz,

Siddetli karaciger veya bobrek bozuklugunuz varsa,

Lokopeni (beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma) ve trombositopeni (kan
pulcuklarinin sayisinda azalma) varsa.

DAKARBAZ’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Dakarbazin verilmeden dnce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiin.

Her uygulamadan 6nce, bu ilaci almak icin yeterli kan hiicreniz olup olmadigin1 kontrol
etmek i¢in kan testleri yapilacaktir.

Karaciger ve bobrek fonksiyonunuz da izlenecektir.

Dakarbazin kullantyorsaniz canli a1 yaptirmamalisiniz. Bunun nedeni, Dakarbazin'in
bagisiklik sisteminizi zayiflatabilmesi ve ciddi bir enfeksiyona yakalanma olasiliginizi
artirabilmesidir.

Dakarbazin ile tedavi goriiyorsaniz fotemustin kullanmamalisiniz.

DAKARBAZ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DAKARBAZ damar i¢ine uygulanir. Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igeceklerle
etkilesimi yoktur.

Kemoterapi sirasinda alkol tiiketmemelisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek
sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ilag dogmamis bebeginize zarar verebilir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz dakarbazin kullanmayin.

Kadinsaniz ve hamile kalmak istiyorsaniz, doktorunuzla goriismelisiniz; ¢iinkii
doktorunuz tedavinin planlanan baslangicindan 6nce ve tedaviden sonra sizi bir uzmana

yoOnlendirebilir.

Erkekseniz, tedavinin planlanan baslangicindan 6nce sperm saklama konusunda tavsiye
almaniz Onerilir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar, dakarbazin ile tedavi edilirken ve tedavinin
tamamlanmasindan sonraki 6 ay boyunca etkili dogum kontrol 6nlemleri kullanmalidir.
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Erkekler dakarbazin ile tedavi edilirken ve tedavinin tamamlanmasindan sonraki 3 ay
boyunca etkili dogum kontrol 6nlemleri kullanmali ve ¢ocuk sahibi olmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DAKARBAZ’1 emzirme sirasinda kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Merkezi sinir sistemi yan etkileri (beyin ve sinirler iizerindeki etkiler) veya hasta
hissetmeniz ve hasta olmaniz nedeniyle ara¢ kullanma veya makine kullanma yeteneginiz
etkilenebilir; ancak bu ilagla tedavi kiirleri arasinda bag donmesi veya kendinizden emin
olmamaniz disinda ara¢ kullanma veya makine kullanmamaniz i¢in hi¢bir neden yoktur.
DAKARBAZ’mn iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
DAKARBAZ mannitol icermektedir. Hafif derecede bagirsak muhteviyatini
yumusatici(miishil) etkisi olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya eczaciniza baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya
alma olasiliginiz varsa sOyleyin. Dacarbazine ile diger ilaglar arasinda etkilesimler
olabileceginden doktorunuza sdylemeden herhangi bir tibbi tedavi kullanmaniz
onerilmez. Ozellikle asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsamz veya tedavi
goriiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyin:

* Timor biliylimesini azaltmak icin radyasyon tedavisi veya diger ilaglar
(kemoterapi). Bu ilaclar1 dakarbazin ile birlikte kullanmak kemik iliginizdeki
hasar1 artirabilir. Karaciger enzimleri sistemi olan sitokrom P450 tarafindan
metabolize edilen diger ilaglar. Metoksipsoralen (sedef hastalig1 ve egzama gibi
cilt sorunlari i¢in) — Dakarbazini metoksipsoralen ile birlikte kullanmak sizi glines
15181na kars1 daha hassas hale getirebilir (fotosensitizasyon).

* Fenitoin (ndbetleri tedavi etmek i¢in kullanilir) — Dakarbazin ve fenitoini ayni
anda kullanmak, nobet ge¢irme olasiliginizi artirabilir.

» Siklosporin veya takrolimus (viicudun bagisiklik tepkilerini diisiirmek igin
kullanilir) — Bu ilaglar bagisiklik sisteminizi zayiflatabilir.

* Fotemustin (cilt kanserinin tedavisinde kullanilir) — Dakarbazin ve fotemustini
ayni1 anda kullanmak akcigerlerinize zarar verebilir.

» Karaciger hasarina neden olabilen ilaglar, 6rnegin diazepam (anksiyete, kas
spazmlar1 ve nobetleri tedavi etmek icin kullanilir), imipramin (depresyon
semptomlarini tedavi etmek i¢in kullanilir), ketokonazol (mantar enfeksiyonlarini
tedavi etmek i¢in kullanilir),

* karbamazepin (ndbetleri onlemek, baz1 agr tiirlerini degistirmek veya ruh hali
bozukluklarini kontrol etmek i¢in kullanilir) kemoterapi sirasinda kaginilmalidir.
Antikoagiilanlar (kan pihtilarinin olusumunu 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar) —

Doktorunuz bu ilaglarin size verilip verilmeyecegine karar verecek ve kanimizin
pihtilagma egilimini kontrol edecektir. Dakarbazin kullaniyorsaniz ve dakarbazin ile
tedavinin tamamlanmasindan sonraki 3 ay boyunca canli asi olmamalisiniz. Bunun
nedeni dakarbazin bagisiklik sisteminizi zayiflatabilmesi ve ciddi bir enfeksiyona
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yakalanma olasiliginiz1 artirabilmesidir. Dakarbazin kullaniyorsaniz '6ldiiriilmiis' veya
etkisizlestirilmis bir aginiz olabilir.
DAKARBAZ nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilag size onkoloji (kanser tedavisi) veya hematoloji (kan hastaliklar1 bilimi)
konusunda uzmanlagsmis bir doktorun gozetiminde verilecektir. Tedaviniz sirasinda ve
sonrasinda herhangi bir yan etki belirtisi olup olmadigimizi diizenli olarak takip
edeceksiniz. Dakarbazin, 1s18a maruz kalmaya duyarli bir maddedir. Size bu ilac1 veren
doktor veya hemsire, dakarbazinin uygulama sirasinda giin 1s18ina maruz kalmaktan
korunmasini saglayacaktir.

Doktorunuz size verilecek dozu hesaplayacaktir.

Bu, sahip oldugunuz kanser tiiriine ve ne kadar ilerlemis olduguna, viicut ylizey alaniniza
(m?), kan sayimlariniza ve su anda kullandigimmiz diger kanser karsiti ilaclara veya
tedavilere bagli olacaktir. Tedavi eden doktor ayrica bu ilacin size ne kadar siireyle
verilecegine bireysel olarak karar verecektir.

Doktorunuz, kan testi sonuglariniza, genel durumunuza, daha sonraki tedavilere ve bu
ilaca verdiginiz cevaba bagl olarak dozu ve dozaj sikligin1 degistirebilir.

Tedavinizle ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza
danisin.

Cilt kanseri (metastatik malign melanom)

Genel doz, giinde bir kez, m? viicut yiizey alani basina 200 — 250 mg'dir. Bu doz size her
3 haftada bir, 5 giin st liste verilir. Damariniza hizli bir enjeksiyon olarak veya 15 - 30
dakika siiren yavas bir infiizyon olarak verilecektir.

Alternatif olarak, 1. giinde ve her 3 haftada bir m? viicut yiizey alan1 bagina 850 mg'lik
daha biiyiik bir doz verilebilir. Bu, damariniza yavas bir inflizyon olarak verilecektir.

Lenf dokusu kanseri (Hodgkin hastaligi)

Genel doz, her 15 giinde bir m? viicut yiizey alan1 basma 375 mg'dir. Ayrica size
doksorubisin, bleomisin ve vinblastin ad1 verilen ilaglar verilecektir (bu kombinasyona
ABVD rejimi denir). Damariniza yavas bir intravendz infiizyon olarak verilecektir.

Kas, yag, lifli doku, kan damarlar: veya viicudun diger destekleyici dokularimin kanseri
(yvumusak doku sarkomu)

Genel doz, glinde bir kez m? viicut yiizey alam1 bagina 250 mg'dir. Bu doz size her 3
haftada bir, 5 giin iist {liste verilir. Damar i¢ine 15 - 30 dakika siiren yavas bir inflizyon
olarak verilecektir.

Ayrica size doksorubisin adi verilen bir ilag verilecek (bu kombinasyona ADIC rejimi
denir).

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

DAKARBAZ damar i¢i infiizyon yoluyla veya bazi tiimor bélgeleri icin arter igine
inflizyon yoluyla kullanilir.
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Tedavi sirasinda enjeksiyon yerinde herhangi bir agri hissederseniz doktorunuza veya
hemsirenize sdyleyiniz. Enjeksiyon yerinde agri olmasi, ignenin damarinizin i¢ine tam
olarak yerlesmemesi ve damar digina ila¢ sizmasi anlamina gelebilir.

Uygulamay1 yapan saglik meslegi mensubu inflizyon sirasinda sizi miimkiin oldugunca
1siktan uzak tutmalidir.

Soliisyon uygulamadan hemen 6nce hazirlanmali ve 25°C’de saklaniyorsa 8 saat, 4°C’de
saklaniyorsa 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

Infiizyon sirasinda sise, 1s1 ve 1s1ktan korunmalidir.

Degisik yas gruplari:
Degisik yas gruplariyla ilgili calisma yapilmamastir.

Cocuklarda kullanim:

Daha fazla veri elde edilene kadar, bu ilacin cocuklarda kullanimiyla ilgili olarak
doktorunuza 6zel bir 6neride bulunulamaz.

Yashlarda kullanim:
Yaslt hastalarda yeterli deneyim olmadigindan, yasl hastalar i¢in 6zel kullanim Onerisi
verilememektedir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek veya karaciger sorunlariniz varsa, genellikle bu ilac1 daha
az almaniza gerek kalmaz. Hem bobrek hem de karaciger sorunlarmiz varsa,
viicudunuzun ilaci kullanmasi ve sisteminizden atmasi daha uzun siirecektir. Doktorunuz
size bu ilac1 daha az verebilir.

Eger DAKARBAZ i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAKARBAZ kullandiysaniz:

DAKARBAZ’dan kullanmaniz  gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bu kan
hiicrelerinizde ciddi bir diisise neden olabilir. Kemik iliginizin islevini tamamen
kaybetmesine yol acabilir. Olas1 semptomlar arasinda enfeksiyon belirtileri, artan kanama
egilimi nedeniyle morarma veya yorgunluk bulunur. Bu 2 haftaya kadar gecikebilir.

Cok fazla Dakarbazin verildigini diisiiniiyorsaniz, hemen doktorunuza veya hemsirenize
bildirin. Kan hiicrelerinin sayist kontrol edilecek ve transfiizyon gibi destekleyici
onlemler gerekebilir.

DAKARBAZ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

DAKARBAZ’1 kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DAKARBAZ ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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Doktorunuzun uygun gordiigii doz semasi tamamlanana kadar uygulamaya devam ediniz.
Tedaviyi birakirsaniz, durumunuz kétiilesebilir.

Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DAKARBAZ’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DAKARBAZ’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Bogaz agris1 ve yiiksek ates gibi enfeksiyon belirtileri

* Anormal morarma veya kanama

*  Asint yorgunluk

» Siirekli veya siddetli kusma veya ishal

+ Siddetli alerjik reaksiyon — aniden kasmtili dokiintii, ellerde, ayaklarda, ayak
bileklerinde, yiizde, dudaklarda, agizda veya bogazda sisme (yutma veya nefes
almada zorluk yaratabilir) yasayabilirsiniz ve bayilacakmig gibi hissedebilirsiniz

» Karaciger sorunlar1 nedeniyle ciltte ve gdzlerde sararma

* Bas agris1, gorme bozuklugu, ndbetler, kafa karisikligi, uyusukluk veya yiiziiniizde
uyusma ve karincalanma gibi beyinle veya sinirle ilgili sorunlarin belirtileri

Karaciger kan damarlarinin tikanmasi (venokliizif hastalik [VOD] veya Budd-Chiari
sendromu) nedeniyle karacigerde ciddi sorunlar ve karaciger hiicrelerinin tahribati ve bu
da yasami tehdit edebilir. Bu komplikasyonlardan siipheleniliyorsa, doktorunuz sizin icin
dogru tedaviye karar verecektir.

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir.

Eger bu belirtiler sizde mevcut ise, sizin DAKARBAZ’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etki oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

e Solukluk (kansizlik)

e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi), beyaz kan hiicrelerinde azalma
(I6kopeni), ve/veya kandaki trombositlerde azalma (trombositopeni). Kan
sayimlarindaki bu degisiklikler doza baghdir ve zamanla ortaya ¢ikmaktadir; en
diisiik degerler genellikle ancak 3 ila 4 hafta sonra ortaya ¢ikar.

e Istahsizlik (anoreksiya)

e Hasta hissetmek ve hasta olmak (hepsi siddetli olabilir)
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Yaygin olmayan

e Sag dokiilmesi (alopesi)

Artan cilt rengi (hiperpigmentasyon)

Cildin 1s18a duyarlilig: (fotosensitivite)

Yorgunluk, titreme, ates ve

Kas agrisiyla grip benzeri semptomlar. Bu semptomlar ilacin uygulanmasi sirasinda
veya verildikten birkag gilin sonra olabilir. Ayrica bir sonraki dakarbazin verildiginde
tekrar ortaya ¢ikabilirler.

e Enfeksiyonlar

Seyrek

e Kandaki tiim hiicrelerin sayisinin azalmasi (pansitopeni)

e (Qraniilosit sayisinin ciddi sekilde azalmasi, 6zel bir beyaz kan hiicresi tiiri
(agrantilositoz)

e Siddetli alerjik (anafilaktik) reaksiyon oOrnegin kan basincinda diisiis, ellerde,

ayaklarda, ayak bileklerinde, yiizde, dudaklarda, agizda ve bogazda sisme, yutma

veya nefes almada zorluk, hizli nabiz, kurdesen ve yaygin kasinti veya cilt

kizarikligina neden olabilir

Bas agrilar

Gorme bozuklugu

Kafasi1 karisiklik

Uyusukluk

Nobet (konviilsiyonlar)

Yiizde anormal hisler (yiiz parestezisi), enjeksiyondan kisa bir siire sonra ylizde

uyusma ve kizarma

Diyare (ishal)

Karaciger enzimlerinin yiikselmesi

Bobrek fonksiyonlarinda bozulma

Kirmizi cilt (eritem)

Cilt dokiintiileri (makiilopapiiler ekzantem)

Kurdesen (iirtiker)

e Uygulama bolgesinde tahrig

Bunlar DAKARBAZ’1n hafif yan etkileridir.

llag yanlislikla damarmizin etrafindaki dokuya enjekte edilirse, agrili olabilir ve doku
hasarina yol agabilir.

DAKARBAZ’la tedavinin yaygin yan etkilerinden biri olan kan hiicresi diizeylerindeki
degisiklikleri kontrol etmek amaciyla sizden kan Ornekleri alinacaktir. Bobrek
fonksiyonlarmizi degerlendirmek i¢in kan ve idrar testleri yapilacaktir. Karacigerinizin
diizglin c¢alisip calismadigini kontrol etmek icin kan testleri yapilabilir. Karaciger ve
bobrek sorunlar1 yaygin degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

DAKARBAZ’1in saklanmasi
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DAKARBAZ’1  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DAKARBAZ1 kullanmayiniz.

DAKARBAZ’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve isiktan koruyarak muhafaza
ediniz.

DAKARBAZ yalnizca tek kullanimliktir.

Kullanimdan sonra kalan kisimlar ve {irliniin goriiniimiinde degisiklik olan cozeltiler
doktorunuz tarafindan atilmalidir. Seyreltilmis inflizyon c¢ozeltisi doktorunuz tarafindan
gorsel olarak incelenmeli ve yalnizca partikiil icermeyen berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {irlinlerin  kullanimlar1i  sonucu bosalan i¢
ambalajlarnin atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarm yonetimi 2/4/2015
tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore
yapilir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No: 23 Bagcilar / ISTANBUL

Imal yeri: KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullamima hazirlama ve imha talimatlari:

Diger potasiyel toksik bilesikler gibi dikkatle hazirlanmasi ve kullanilmasi gereklidir.
Parenteral dakarbazin preperatlari antimikrobiyal bir madde icermez. Kullanilmayan
konsantre enjektabl ¢ozelti atilmalidir.

Parenteral dakarbazin preperatlar1 uygulamadan hemen once hazirlanmali ve 25°C’de
saklaniyorsa 8 saat, 4°C’de saklaniyorsa 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

Infiizyon sirasinda siseyi 1s1 ve 1s1ktan koruyun.

Dakarbazin ¢ozeltisi heparin, hidrokortisoni L-sistein ve sodyum hidrojen karbonat ile
kimyasal olarak gecimsizdir.

Sitotoksik ilaglarin kullanmimi: Sitotoksik ilaglar sadece egitimli personel tarafindan
belirlenmis sahalarda kullanilmalidir. Bu sitotoksik maddenin hemsireler veya saglik
personeli tarafindan kullanimi, ilac1 kullanan kisinin ve ¢evresinin korunmasini saglamak
icin her tiirlii nlem alinmalidir. Calisma yiizeyi atilabilen plastik arkali absorban kagit ile
kaplanmis olmalidir. Tlacin kaza ile goze ve deriye temas etmemesi i¢in koruyucu eldiven
ve gozliik kullanilmasi gerekir.

[lacin gdze temas etmesi halinde, gozii bol suyla iyice yikayin. Maddenin yanlislikla cilde
sigramas1 durumunda, cildi bol suyla ve ardindan yumusak bir sabunla yikaym. lyice
durulayin.

Sitotoksik preparatlar hamile personel tarafindan kullaniimamalidir.

Herhangi bir diikiimle veya atik materyal yakarak yok edilir. Yakma tempatratiirii
hakkinda 6zel bir tavsiyemiz yoktur.

Sitostatik kilavuzuna gore kullanilir.

Giivenli Kullanim Onerileri

Dakarbazin, antineoplastik bir ajandir ve mutajenik, karsinojenik ve teratojenik etkileri
olan sitostatikler i¢in standart prosediirlere gore islem gérmelidir.

Baslamadan 6nce, yerel sitotoksik kilavuzlara bagvurulmalidir.

Dakarbazin yalnizca egitimli personel tarafindan agilmali ve tiim sitotoksik ajanlarda
oldugu gibi, personelin maruz kalmasini 6nlemek i¢in onlemler alinmalidir. Sitotoksik
ilaclarin kullanimi gebelik sirasinda genellikle kaginilmalidir.

Uygulama i¢in ¢ozeltinin hazirlanmasi, belirlenmis hazirlama-islem alaninda ve
yikanabilir bir tepsi veya tek kullanimlik plastik destekli emici kagit iizerinde
yapilmalidir.

Uygun g6z korumasi, tek kullanimlik eldivenler, yiiz maskesi ve tek kullanimlik 6nliik
giyilmelidir. Sizintiy1 Onlemek icin siringalar ve infiizyon setleri dikkatlice monte
edilmelidir (Luer kilitli baglant1 pargalarinin kullanilmas1 onerilir).

Islem tamamlandiktan sonra, agikta kalan tiim yiizeyler iyice temizlenmeli ve eller ve yiiz
yikanmalidir.

Dokiilme durumunda, uygulayici personel eldiven, yiiz maskesi, g6z koruyucu ve tek
kullanimlik 6nliik giymeli ve dokiilen malzemeyi, bu amacla bolgeye yerlestirilmis emici
bir malzeme ile temizlemelidir. Daha sonra alan temizlenmeli ve tiim kirlenmis malzeme
sitotoksik  dokiilme torbasina veya kabma aktarilmali veya yakilmak iizere
miihiirlenmelidir.
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Intravendz uygulama icin hazirlik

Dakarbazin ¢ozeltileri kullanimdan hemen 6nce hazirlanir.

Dakarbazin 1518a duyarlidir. Uygulama sirasinda, inflizyon kab1 ve uygulama seti, 6rnegin
1s18a dayanikli PVC inflizyon setleri kullanilarak giin 1518mma maruz kalmaktan
korunmalidir. Normal infiizyon setleri, 6rnegin UV 1smlarina dayanikli folyolarla
sartlmalidir.

DAKARBAZ''n Hazirlanmasi:

Infiizyon sisesine aseptik olarak 10 ml su eklenir ve ¢ozelti elde edilene kadar calkalanur.
10 mg/ml dakarbazin igeren (¢ozeltinin yogunlugu: p = 1,007 g/ml) bu taze hazirlanmis
¢ozelti, yavas bir enjeksiyon seklinde uygulanir.

DAKARBAZ'm intravendz infiizyon i¢in hazirlanmasinda, taze hazirlanmis ¢ozelti 200-
300 ml %0,9 sodyum kloriir veya %5 glikoz infiizyon ¢ozeltisi ile daha da seyreltilir. Bu
cozelti, 15-30 dakika arasinda kisa siireli bir infiizyon seklinde verilir.

DAKARBAZ yalnizca tek kullanimliktir.

Seyreltilmis inflizyon ¢ozeltisi, partikiil varlig1 ve renk degisikligi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir ve yalnizca pratik olarak partikiilsiiz, berrak g¢ozeltiler kullaniimalidir.
Partikiil iceren ¢ozeltiyi kullanmayin.

Gorsel gorliniimii degismis olan ¢ozeltiler atilmalidir.

Dakarbazin 1s18a duyarlidir ve 1s1ga maruz kalma, rengin acgik saridan pembeye
donlismesine neden olur.

Uriin pembe renkte goriiniiyorsa kullanilmamalidr.

Kullanilmayan tibbi iirlin veya atik malzemeler yerel gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.
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